KIRIN AMGEN

KOHTUJURISTI ETTEPANEK
YVES BOT
esitatud 25. veebruaril 2010*

1. Ravimitootja, kes on teatava ravimi paten-
di omanik ning kellel on ihtlasi konealuse
ravimi miiligiluba, voib ainudiguste pikenda-
miseks taotleda ,tdiendava kaitse tunnistust’,
mille véljastamist igas liikmesriigis reguleerib
madrus (EMU) nr 1768/92.2

2. Konealuse maédruse Leedus joustumise
raames vottis thenduse seadusandja vastu

1 — Algkeel: prantsuse.

2 — Noukogu 18. juuni 1992. aasta midrus (EMU) nr 1768/92
ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta
(EUT L 182, Ik 1; ELT erivéljaanne 13/11, lk 200), mida on
muudetud esiteks 29. augusti 1994. aasta aktiga Austria
Vabariigi, Soome Vabariigi ja Rootsi Kuningriigi iihine-
mistingimuste ja Euroopa Liidu aluslepingutesse tehtavate
muudatuste kohta (EUT C 241, lk 21, ja EUT 1995, L 1,
Ik 1), teiseks 23. septembri 2003. aasta aktiga T$ehhi Vaba-
riigi, Eesti Vabariigi, Kiiprose Vabariigi, Lati Vabariigi, Leedu
Vabariigi, Ungari Vabariigi, Malta Vabariigi, Poola Vabariigi,
Sloveenia Vabariigi ja Slovaki Vabariigi ithinemistingimuste
ja Euroopa Liidu aluslepingutesse tehtavate muudatuste
kohta (ELT L 236, lk 33, edaspidi ,ithinemisakt”) ning lopuks
21. juuni 2005. aasta aktiga Bulgaaria Vabariigi ja Rumeenia
ithinemistingimuste ja Euroopa Liidu aluslepingutesse tehta-
vate muudatuste kohta (ELT L 157, 1k 203), edaspidi ,mé&arus”.

tleminekusitte, mille kohaselt kehtib tadien-
dava kaitse digus Leedus ravimitele, mis on
saanud siseriikliku miitigiloa enne konealuse
riigi thinemist Euroopa Liiduga.

3. Selle sitte alusel keeldusid Leedu padevad
ametiasutused véljastamast ravimitootjale
Kirin Amgen Inc.? tiiendava kaitse tunnis-
tust ravimile Aranesp. Ehkki konealusele
ravimile oli Euroopa Komisjon 2001. aastal
miiruse (EMU) nr 2309/93* kohaselt viljas-
tanud ithenduse miuigiloa, leidsid padevad
asutused, et pohikohtuasja kaebuse esitajal
puudus siseriiklik miitigiluba, mis on Leedus
noutav selleks, et taotleda tdiendavat kaitset.

3 — Edaspidi ,pohikohtuasja kaebuse esitaja”.

4 — Noukogu 22. juuli 1993. aasta mddrus (EMU) nr 2309/93
milles sitestatakse ithenduse kord inimtervishoius ja veteri-
naarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet
(EUT L 214, Ik 1; ELT erivéljaanne 13/12, 1k 151).
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4. Lietuvos Auksciausiasis Teismas (Leedu
tilemkohus) palub seega Euroopa Kohtul tol-
gendada konealust sétet, et madrata kindlaks
oiguslik regulatsioon, mida tuleb konkreet-
selt kohaldada sellistele olukordadele, kus
aluspatendi omanikul ei ole Leedus siseriik-
likku miitigiluba, vaid ta on saanud enne Lee-
du ithinemist Euroopa Liiduga komisjonilt
ithenduse miigiloa.

5. Kéesolevas ettepanekus soovitan Euroo-
pa Kohtul mitte tdlgendada kisitletavat sitet
laiemalt, nagu voiks ehk esmalt tunduda asja-
kohane, kuna seadusandja eesmérk on tagada
ravimitele vordne kaitse kogu Liidu territoo-
riumil, vaid soovitan vastupidi kitsast tolgen-
damist, mis on ka kooskélas Euroopa Kohtu
praktikaga, mis kasitleb iihinemisaktidega
ette ndhtud erandeid.

6. Seetottu tdpsustan esmalt mdaruse Lee-
dus joustumise asjaolusid ning teen seejérel
Euroopa Kohtule ettepaneku otsustada, et
madruse artikli 19a punktis e sitestatud ile-
minekukord ja erandid ei voimalda sellisel
aluspatendi omanikul nagu poéhikohtuasja
kaebuse esitaja taotleda Leedus tédiendava
kaitse tunnistuse valjaandmist.
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I. Uhenduse 6iguslik raamistik

A. Uhinemisleping ja iihinemisakt

7. Lepingule kiimne uue liikmesriigi,® nen-
de hulgas Leedu Vabariigi, {thinemise koh-
ta Euroopa Liiduga kirjutati alla 16. aprillil
2003. aastal Ateenas. ® Kénealune leping jous-
tus 1. mail 2004.” Lepingu artikli 1 16ike 2
kohaselt on vastuvotutingimused ja vastuvo-
tust tingitud muudatused liidu aluslepingutes
sdtestatud konealusele lepingule lisatud aktis.

8. Konealuse akti artikkel 2 sitestab, et ,[a]
lates tithinemiskuupéevast on asutamislepin-
gute sitted ning institutsioonide ja Euroopa
Keskpanga poolt enne ithinemist vastuvoetud
aktid uutele liikmesriikidele siduvad ja neid
kohaldatakse nendes riikides vastavalt kone-
alustes lepingutes ja kdesolevas aktis sitesta-
tud tingimustele”

5 — Need on Tsehhi Vabariik, Eesti Vabariik, Kiiprose Vabariik,
Lati Vabariik, Leedu Vabariik, Ungari Vabariik, Malta Vaba-
riik, Poola Vabariik, Sloveenia Vabariik ja Slovaki Vabariik
(edaspidi ,uued liikmesriigid”).

6 — ELT 2003, L 236, Ik 17 (edaspidi ,ihinemisleping”).

7 — Vtithinemislepingu artikli 2 16ige 2.
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9. Siiski voivad vastavalt ithinemisakti artik-
lile 10 konealuste oGigusaktide kohaldamise
suhtes kehtida ileminekumeetmetena tthine-
misaktiga ettenéhtud erandid.

10. Seetottu lisab konealuse akti II lisa maa-
rusesse uue artikli 19a, mis puudutab uusi
liikkmesriike.® Nimetatud site ndeb ette, mil-
listel tingimustel voib tootele, mida kaitseb
aluspatent ning mis on saanud uutes liikmes-
riikides miiiigiloa enne 1. maid 2004, anda
konealustes liikmesriikides tdiendava kaitse
tunnistuse.

11. Tiiendava kaitse tunnistuse taotluse esi-
tamise néuded Leedus on sdtestatud méiruse
artikli 19a punktis e. Konealune site on so-
nastatud jargmiselt:

»,meditsiinitootele, mida kaitseb pérast
1. veebruari 1994 taotletud kehtiv aluspatent
ja millele saadi Leedus esmane meditsiinitoo-
te mitigiluba enne ithinemiskuupédeva, voib
anda tdiendava kaitse tunnistuse tingimusel,

8 — Vt II lisa, 4. Ariithingudigus, C. Tédstusomandi digused,
1. Tdiendava kaitse tunnistused (ELT 2003, L 236, lk 342).

et taiendava kaitse taotlus esitati kuue iihine-
misjargse kuu jooksul”

B. Inimtervishoius kasutatavate ravimite
miitigiluba

12. Ravimit ei voi liikmesriigi turule viia ilma
miitigiloata, mille esmaiilesanne on rahvater-
vise kaitse.

13. Kehtivad o6igusaktid jagunevad kaheks
eeskirjade kogumiks.

14. Esimene neist koosneb cjirektiivi—
dest 65/65/EMU’ ja 2001/83/EU' ning
holmab satteid, mis kisitlevad siseriiklikke

9 — Noukogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiiv 65/65/EMU
ravimpreparaate kisitlevate oigus- ja haldusnormide iiht-
lustamise kohta (EUT 1965, 22, 1k 369), muudetud néukogu
22. detsembri 1986. aasta direktiiviga 87/21/EMU (EUT
1987, L 15, 1k 36) ja noukogu 14. juuni 1993. aasta direktii-
viga 93/39/EMU (EUT L 214, 1k 22), edaspidi ,direktiiv 65/65".
Direktiiv 87/21 maéras kindlaks miiigiloa andmisele kohal-
datavad nouded konkreetselt lihtsustatud menetluse raames.
Direktiiv 93/39 tdiendab iihenduse olemasolevaid oigus-
norme siseriiklike miitigilubade vastastikuse tunnustamise
menetlusega, millega kaasnevad ithenduse lepitusmenetlus ja
vahekohtumenetlus.

10 — Euroopa Parlamendi ja noukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, Ik 67; ELT
eriviljaanne 13/27, lk 69), muudetud Euroopa Parlamendi
ja noéukogu 31. mértsi 2004. aasta direktiiviga 2004/27/EU
(ELT L 136, lk 34; ELT erivéljaanne 13/34, lk 262), edaspidi
»direktiiv 2001/83".
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miiiigilube ja nende tunnustamist teiste liik-
mesriikide poolt. Konealuse siseriikliku voi
detsentraliseeritud menetluse kohaselt esitab
farmaatsialaboratoorium miitigiloa taotluse
toimiku pédevale siseriiklikule asutusele, kes
kontrollib toimiku vastavust konealuste di-
rektiividega sétestatud ithtlustatud nouetega.
Kui laboratoorium soovib, voib ta seejdrel al-
gatada menetluse konealuse loa tunnustami-
seks teiste liikmesriikide poolt.

15. Teise eeskirjade kogumi moodustab méaa-
rus nr 2309/93, mis sétestab ithenduse tasan-
dil tsentraliseeritud loaandmise korra, millel
on ithesugune o6iguslik mdju kogu Euroopa
Liidu territooriumil. See kord on kohustuslik
juhul, kui asjaomane ravim on arendatud bio-
tehnoloogiliselt ' nagu Aranesp.

16. Vastavalt méadruse nr 2309/93 artikli 12
ldikele 1 kehtib tsentraliseeritud korra alusel
antud miudgiluba kogu ihenduses ning
»[s]ellega kaasnevad igas liikmesriigis samasu-
guseid odigused ja kohustused kui miitigiloaga,

11 — Vt mairuse nr 2309/93 artikkel 3.
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mille on véljastanud liikmesriik vastavalt di-
rektiivi 65/65/EMU artiklile 3”

17. Lisaks avaldatakse mdédruse nr 2309/93
artikli 12 16ike 3 kohaselt teated miiiigiloa
andmise kohta Euroopa Uhenduste Teatajas,
kus tuuakse dra loa andmise kuupéev.

18. Ning  lopuks, vastavalt maédruse
nr 2309/93 artikli 13 15ikele 1 kehtib luba viis
aastat ja seda uuendatakse viie aasta kaupa,
kui Euroopa Ravimihindamisamet on kont-
rollinud toimikut, mis sisaldab uusimat teavet
ravimiohutuse jarelevalve kohta.

C. Tdiendava kaitse tunnistus

19. Méirusega voetakse kasutusele tdiendava
kaitse tunnistus, mis on suunatud — eelnevalt
antud siseriiklikku voi Euroopa patenti tdien-
davana — nende omanike 6iguste pikendami-
sele.'? Konealuse patendi alusel on omanikul

12 — Nagu on tddenud Euroopa Kohus 13. juuli 1995. aasta otsu-
ses kohtuasjas C-350/92: Hispaania vs. ndukogu (EKL 1995,
1k I-1985), punktis 27, ei kujuta see tdiendava kaitse tunnis-
tus endast uut toostusomandi tunnistust.
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ainudigus patenteeritud toodet valmistada
ja turustada ning oigus esitada vastuvditeid
nende diguste rikkumise peale. *?

20. Maédrus joustus 2. jaanuaril 1993.

21. Méidruse eesmirk on toetada rahva ter-
vise jiatkuvat parandamist, soodustades far-
maatsiaalast teadustood labi tdiendava digus-
liku kaitse pakkumise pikaajalise ja kuluka
teadustoo tulemusena viljatootatud ravimi-
tele (pohjendused 1 ja 2).

22. Farmaatsiaalane teadusto6 nduab mir-
kimisvéarseid investeeringuid, mida on voi-
malik tasa teenida tiksnes juhul, kui teadus-
t66 labi viinud ettevotja saab piisavalt pikaks
ajaks monopoli oma tulemuste kasutami-
seks. Rahvatervise alalhoiu eesmargil eeldab

13 — Vt 31. oktoobri 1974. aasta otsus kohtuasjas 15/74: Sterling
Drug (EKL 1974, Ik 1147, punkt 9).

ravimpreparaadi turuleviimine vastava loa
viljastamist, mille menetlemine on pikk ja
kompleksne protsess, nii et patenditaotluse
esitamise ja nimetatud ravimi turuleviimise
loa andmise vahele jaév aeg lithendab marki-
misvédrselt patendiga antavat tegelikku kait-
set, mis omakorda heidutab investoreid ning
kahjustab farmaatsiaalast teadust6od * (poh-
jendused 3 ja 4). Selline olukord tekitab ohu,
et liilkmesriikides asuvad teaduskeskused
paiknevad iimber riikidesse, kus pakutakse
paremat kaitset, niiteks Ameerika Uhendrii-
kidesse voi Jaapanisse (pdhjendus 5).

23. Selleks et valtida lahknevaid arenguid
rahvuslikes diguskordades, mis vdiksid takis-
tada ravimite vaba liikumist siseturul, voe-
takse maédrusega kasutusele tunnistus, mis
antakse siseriikliku v6i Euroopa patendi oma-
nikule vilja igas liikmesriigis samadel tingi-
mustel (pdhjendused 6 ja 7).

14 — Miinchenis 5. oktoobril 1973. aastal allkirjastatud Euroopa
patentide viljaandmise konventsiooni (Recueil des traités
des Nations unies, 1978, 1065. kd, nr 16208, 1k 199, edaspidi
»Euroopa patendikonventsioon”) artikli 63 1oige 1 sitestab,
et Euroopa patendi kehtivusaeg on 20 aastat alates taot-
luse vastuvotmisest. Kui komisjon esitas noukogu méaruse
(EMU) ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kasutusele-
votu kohta ettepaneku (KOM(1990) 101 (I6plik)), hindas
ta, et toostussektoris kulub tavapiraselt patenditaotluse
esitamisest leiutise turule viimiseni neli aastat (ettepaneku
seletuskirja punkt 51). Seega kahaneb patendiga saadud
ainuodiguse tegelik keskmine kestus kuueteistkiimne aastani.
Farmaatsiatoostuse puhul, kus on vaja téita tiiendavaid ran-
geid noudeid selleks, et saada uuele ravimile turustamisluba,
tdhendab see, et tihtipeale m66dub palju enam kui neli aas-
tat, enne kui patendi omanik voib loota oma investeeringut
tagasi teenida. Vastavalt on ka ainudiguse ajaline kestus
seda lithem. Selline olukord tuleneb haldusmenetlusest, mis
on tunnustatud ja leitud olevat vajalik, tagamaks ravimite
turustamisel rahvastiku kaitse.
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24. Selleks et tagada ravimitele tohus kaitse,
mis oleks piisav ja vastaks teiste tehnoloogia-
sektorite kaitsele, sitestab konealune mia-
rus, et nii patendi kui ka tunnistuse omanik
peaks saama kasutada kokku koige rohkem
viieteistkiimneaastast ainudigust alates ajast,
kui esimest korda anti luba konesoleva ravimi
ithenduses turuleviimiseks (pohjendus 8).

25. Méadruse reguleerimisala on maiérat-
letud artiklis 2 ning see hdlmab patendiga
kaitstud tooteid, mis enne ravimina turule-
viimist alluvad direktiivis 65/65 (asendatud
direktiiviga 2001/83) sétestatud halduslikule
loamenetlusele.

26. Midiruse artiklis 3 on sétestatud tunnis-
tuse saamise tingimused, mis on jargmised:
liilkmesriigis, kus taotlus esitatakse, kaitseb
toodet kehtiv aluspatent, tootel on ravimina
turuleviimiseks kehtiv luba, tootele ei ole veel
tunnistust antud, konealune luba on esimene
luba toote ravimina turuleviimiseks.

27. Vastavalt maaruse artiklile 5 ,annab
tunnistus samad oigused kui aluspatent
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ja sellest tulenevad samad piirangud ja
kohustused”.

28. Mairuse nr 1768/92 artikli 7 16ikes 1 on
satestatud, et taotlus tdiendava kaitse tun-
nistuse saamiseks tuleb esitada kuue kuu
jooksul kuupédevast, mil anti midruse artik-
li 3 punktis b nimetatud luba toote ravimina
turuleviimiseks.

29. Madruse nr 1768/92 artikli 13 kohaselt
hakkab tunnistus kehtima aluspatendi sea-
duses ettendhtud tdhtaja 1oppemisel ajavahe-
mikuks, mis vastab aluspatendi taotluse esi-
tamise kuupideva ja esimese ithenduses toote
turuleviimise loa véljaandmise kuupdeva
vahelisele ajale, mida vihendatakse viie aas-
ta vorra. Sellele vaatamata ei voi tunnistuse
kehtivusaeg iiletada viit aastat selle kehtima
hakkamisest.

30. Lopuks sétestavad artiklid 19 ja 19a tile-
minekumeetmed seoses tdiendava kaitse tun-
nistuste viljaandmisega liikmesriikides, mis
on liitunud Euroopa Liiduga kolme viimase
thinemise ajal.

31. Leedu Vabariiki puudutavad iilemine-
kusitted on sitestatud mdadruse artikli 19a
punktis e eespool esitatud sonastuses.
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II. Asjaolud ja menetlus pohikohtuasjas

32. Pohikohtuasja kaebuse esitajale kuulub
Euroopa patent, mille taotlus esitati 16. au-
gustil 1994 vastavalt Euroopa patendikon-
ventsioonile. Patent anti 1997. aastal ja see
kaitseb ravimit Aranesp.

33. Vastavalt Leedu Vabariigi valitsuse ja
Euroopa Patendiameti vahel sélmitud pa-
tente kasitleva koostoolepingu artikli 3 16i-
ke 3 kohaldamise kokkuleppele' laiendati
koigepealt konealuse Euroopa patendi moju
Leedu Vabariigile taotleja soovil. Vastavalt
konealuse lepingu lisa ,Sitted, mis reguleeri-
vad Euroopa patentide kehtivuse laiendamist
Leedule” artiklile 1 on Euroopa patendil, mis
kehtib Leedu Vabariigis, sama mdju nagu si-
seriiklikul patendil, mis on vélja antud Leedu
patendiseaduse alusel, ning sellele kehtivad
samad tingimused.

15 — Recueil des traités des Nations unies, 1995, 1885. kd,
nr 1-32085, lk 518. Koénealusele lepingule kirjutati alla
25. jaanuaril 1994 Miinchenis ning see joustus 5. juulil 1994.
Leping lopetati 30. novembril 2004, kuna Leedus joustus
1. detsembril 2004 Euroopa patendikonventsioon.

34. LeeduVabariikithinesseejdrel 1. detsemb-
ril 2004 Euroopa patendikonventsiooniga. '

35. Kuna Aranesp on rekombinantse DNA-
tehnoloogia abil arendatud ravim, siis esi-
tati mudgiloa taotlus vastavalt madruses
nr 2309/93 sitestatud iihenduse tsentralisee-
ritud korrale. Luba anti 8. juunil 2001.

36. Pidrast seda, kui Leedu Vabariik oli 1. mail
2004 tthinenud Euroopa Liiduga, esitas pohi-
kohtuasja kaebuse esitaja 29. oktoobril 2004
Lietuvos Respublikos valstybinis patenty
biurasele (Leedu Vabariigi Patendiamet)
tdiendava kaitse tunnistuse taotluse.

37. Patendiamet liikkkas 28. septembril 2005
konealuse taotluse tagasi pohjendusega, et
pohikohtuasja kaebuse esitajal puudus noutav
siseriiklik miitigiluba. Péhikohtuasja kaebuse
esitaja esitas selle otsuse peale vaide, mille pa-
tendiameti vaiete osakond jattis rahuldamata.
Patendiamet leidis, et pohikohtuasja kaebuse

16 — Leedu valitsus andis 3. septembril 2004 hoiule thinemiskirja
Euroopa patendikonventsiooniga ja 29. novembril 2000 iihi-
nemiskirja konealuse konventsiooni muutmise aktiga.
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esitaja ei olnud igal juhul esitanud tdiendava
kaitse tunnistuse taotlust méaruse artiklis 7
ette ndhtud kuuekuulise tdhtaja jooksul.

38. Pohikohtuasja kaebuse esitaja esitas see-
jarel kaebused esiteks Vilniaus Apygardos
Teismas’ele (Vilniuse Piirkonnakohus) ja see-
jarel Lietuvos Apeliacinis Teismas'ele (Leedu
Apellatsioonikohus). Koénealused kaebused
jaeti rahuldamata sisuliselt samadel pohjustel
nagu need, millele viitas patendiameti vaie-
te osakond. Pohikohtuasja kaebuse esitaja
poordus seepeale Lietuvos Auksciausiasis
Teismas’e (Leedu tilemkohus) poole.

I11. Eelotsusetaotlus

39. Lietuvos Auksciausiasis Teismas otsustas
menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtu-
le jargmised eelotsuse kiisimused:

»1) Kas miiruse [...] artikli 19 16ikes 2 osuta-
tud joustumise kuupéevaks tuleb Leedu
Vabariigi puhul pidada Euroopa Liiduga
ithinemise kuupdeva?
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2) Kui vastus esimesele kiisimusele on jaa-
tav, siis milline on mééruse [...] artikli 19
ja artikli 7 vaheline suhe kuuekuulise
tahtaja arvutamisel ning kumba artiklit
tuleb kohtuasjas kohaldada?

3) Kas luba toote turuleviimiseks Euroopa
Uhenduses hakkas Leedu Vabariigis keh-
tima tingimusteta alates kuupéevast, mil
ta tthines Euroopa Liiduga?

4) Kui vastus kolmandale kiisimusele on
jaatav, siis kas toote turuleviimise loa
kehtima hakkamine on vordsustatav sel-
le loa andmisega mairuse [...] artikli 3
punkti b tdhenduses?”

40. Kirjalikke ja suulisi markusi on esitanud
pohikohtuasja kaebuse esitaja, Leedu, T$ehhi,
Lati ja Ungari valitsus ning komisjon.



KIRIN AMGEN

IV. Oiguslik analiiiis

A. Vaidluse ese

41. Vaidluse ese on selle ainudiguse kehtivus-
aeg, mida pdhikohtuasja kaebuse esitaja saab
Leedus kasutada tulenevalt talle kuuluvast
ravimi Aranesp aluspatendist.

42. Nagu ma juba mainisin, kuulub po&hi-
kohtuasja kaebuse esitajale ravimile kehtiv
Euroopa patent, mille taotlus esitati Euroo-
pa Patendiametile 16. augustil 1994. Seejirel
andis komisjon 8. juunil 2001 poéhikohtuasja
kaebuse esitajale esimese loa toote (thenduses
turuleviimiseks. Konealuse esimese loa alusel
esitas pohikohtuasja kaebuse esitaja Leedus
29. oktoobril 2004 taotluse tdiendava kaitse
tunnistuse saamiseks. Leedu ametiasutused
keeldusid sellise tdiendava kaitse andmisest,
kuna esiteks ei olnud pdhikohtuasja kaebuse
esitaja esitanud taotlust mairuse artiklis 7
satestatud kuuekuulise tdhtaja jooksul ning
teiseks puudus tal siseriiklik miiigiluba,
mida noudsid thinemisaktiga ette ndhtud
tilleminekusitted.

43. Pohikohtuasja kaebuse esitaja olukord on
seega jargmine:

—  Liikmesriikides, kus ta on saanud esitada
tdiendava kaitse tunnistuse taotluse méa-
ruse artiklis 7 sitestatud tihtaja jooksul 7
ning on konealuse tunnistuse saanud, on
pohikohtuasja kaebuse esitaja digused
kaitstud kuni 2016. aasta augustini. **

— Kui aga pohikohtuasja kaebuse esitajal
puudub Leedus tdiendava kaitse tunnis-
tus, siis kaotab ta patendi kehtivuse 16p-
pemisel, st 2014. aasta augustis, sellega
seotud valmistamise ja turustamise ainu-
digused. Seega ei saa ta sellest kuupéevast

17 — Tegemist on riikidega, mis kuulusid Euroopa Liitu 7. det-
sembri 2001. aasta seisuga, kuna luba anti sama aasta
8. juunil.

18 — Nagu ma juba mainisin, on Euroopa patendi kehtivusaeg
20 aastat alates taotluse esitamise kuupéevast. Pohikohtu-
asja kaebuse esitajale kuuluv patendi kehtivus peaks seega
loppema 2014. aasta augustis. Sellele tuleb lisada tunnistu-
sega antud tdiendava kaitse kehtivusaeg, mis on sitestatud
madruse artiklis 13. Meenutagem, et konealune kehtivusaeg
vastab aluspatendi taotluse esitamise kuupéeva ja esimese
ithenduses toote turuleviimise loa viljaandmise kuupdeva
vahelisele ajale (mis on kéesoleval juhul seitse aastat), mida
vahendatakse viie aasta vorra. Seega on tdiendava kaitse
tunnistuse kehtivusaeg kaks aastat ning see hakkab keh-
tima Euroopa patendi kehtivuse 16ppemisel, st 2014. aasta
augustis.
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alates enam takistada Aranespi geneerili-
se versiooni turuleviimist. *

44. Sellest tuleneb ravimi erinev kaitse ithen-
duses ning sellise olukorra ohtude eest on Eu-
roopa Kohus juba hoiatanud eespool viidatud
kohtuotsuses Hispaania vs. ndukogu® ja ot-
suses kohtuasjas AHP Manufacturing.*

45. Nimetatud kohtupraktika kohaselt kaas-
neks sellega, kui tihte ravimit kaitstaks tthen-
duses erinevalt, ,turu killustumine, mida
iseloomustaksid siseriiklikud turud, kus as-
jaomasele ravimile on kaitse veel tagatud, ja

19 — Pohikohtuasja kaebuse esitaja seisab siis seega vastamisi
uue hinnakonkurentsiga, kuna geneerilist ravimit, millel
on samad kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed toimeained ning
sama ravimvorm nagu originaalravimil, hakatakse miiiima
palju taskukohasema hinnaga. Hiljutises farmaatsiasekto-
rit kdsitlevas uuringus todes komisjon, et peaaegu pooled
patentravimid peavad hakkama voistlema turule toodavate
geneeriliste ravimitega nelja kuni seitsme kuu jooksul alates
patendi ja tdiendava kaitse tunnistusega antud kaitse 16p-
pemisest. Vastavalt konealusele uuringule on geneeriliste
ravimite hind keskmiselt 25% madalam originaalravimi
enne ainudiguste kaotamist kehtinud hinnast (vt komisjoni
8. juuli 2009. aasta teatis ,Executive Summary of the Phar-
maceutical Sector Inquiry Report’, KOM(2009) 351 (16plik),
Ik 10ja 11).

20 — Punkt 36.

21 — 3. septembri 2009. aasta otsus kohtuasjas C-482/07: AHP
Manufacturing (EKL 2009, 1k I-7295, punkt 35).
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turud, kus sellist kaitset enam ei ole” Euroo-
pa Kohtu arvates tuleneks sellisest erinevast
kaitsest see, et asjaomase ravimi turustamis-
tingimused erineksid liikmesriigiti, mis looks
toendoliselt uusi takistusi ravimite vabale
lilkumisele ithenduses ning mojutaks sellega
otseselt siseturu rajamist ja toimimist. *

46. Kiesolevas kohtuasjas tuleb viidatud
kohtupraktikaga korvutada konkreetne juh-
tum, kus ravimile ei saa a priori anda téien-
davat kaitset uues liikmesriigis selliste iile-
minekusétete tottu, mis on vastu voetud
konkreetselt (thinemislébirddkimiste raames.

47. Leedu kohus palub eelotsusetaotluses
Euroopa Kohtul télgendada Leedu Vabarii-
gi jaoks vastu voetud tileminekusitteid ning
soovib seega madrata kindlaks diguslik regu-
latsioon, mida tuleks kohaldada sellisele nagu
pohikohtuasjas arutusel olevale olukorrale.

22 — Vt eespool viidatud kohtuotsused Hispaania vs. néukogu
(punktid 35 ja 36) ning AHP Manufacturing (punktid 35
ja 36).
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B. Esimene ja teine eelotsuse kiisimus

1. Sissejuhatavad mérkused esimese ja teise
eelotsuse kiisimuse ulatuse kohta.

48. Esimese kahe kiisimusega soovib eelot-
susetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada,
kas kéesoleval juhul tuleb kohaldada maaruse
artiklit 7 voi artiklit 19 ning milline on nende
kahe sitte vaheline suhe.

49. ELTL artiklis 267 sitestatud siseriiklike
kohtute ja Euroopa Kohtu vahelises koos-
toomenetluses on Euroopa Kohtu iilesanne
anda siseriiklikule kohtule tarvilik vastus, mis
voimaldaks viimasel poolelioleva kohtuasja
lahendada. Seda arvestades tuleb Euroopa
Kohtul temale esitatud kiisimused vajaduse
korral timber sénastada.?

23 — 11. mirtsi 2008. aasta otsus kohtuasjas C-420/06: Jager
(EKL 2008, 1k I-1315, punkt 46).

50. Lisaks on Euroopa Kohtu iilesanne tol-
gendada koiki ithenduse diguse sitteid, mida
siseriiklikud kohtud vajavad neile lahendami-
seks antud kohtuasjade lahendamiseks, isegi
kui need kohtud ei ole sellistele sitetele Eu-
roopa Kohtule esitatud kiisimustes otseselt
viidanud. **

51. Eelotsusetaotlusest nihtub, et konealu-
sed kaks esimest eelotsuse kiisimust pohi-
nevad eeldusel, et Leedus tdiendava kaitse
tunnistuse taotlustele kohaldatav diguslik re-
gulatsioon on sdtestatud madruse artiklites 7
ja 19. Arvan, et selline eeldus on véar.

52. Maiiruse artiklis 7 sétestatakse toepoo-
lest tdahtaeg, mida pohimotteliselt kohalda-
takse koikidele tdiendava kaitse tunnistuse
taotlustele olenemata tileminekusitetest, mis
on vastu voetud konkreetselt seoses uute
liikmesriikide {ithinemisega Euroopa Liidu-
ga. Méadruse artikkel 19 omakorda néeb ette
tileminekusitted, mida kohaldati riikidele,
mis olid EL-i liikkmed 1. jaanuari 1993. aasta
seisuga, ning riikidele, mis ihinesid EL-iga

24 — Ibidem (punkt 47).
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1. jaanuaril 1995, st Austria Vabariigile, Soo-
me Vabariigile ja Rootsi Kuningriigile.

53. Kuid selleks, et méérata kindlaks, millist
oiguslikku regulatsiooni kohaldatakse sellise-
le nagu pohikohtuasjas kisitletavale olukor-
rale, tuleb viidata mééruse artikli 19a punk-
tile e, mis on ainus séte, mis nieb ette Leedu
Vabariigi jaoks ithinemislabirddkimiste ajal
vastu voetud tileminekukorra ja erandid.

54. Seetottu leian, et pohikohtuasjas lahen-
dada tuleva vaidluse seisukohast ei ole olu-
line vastata esimesele eelotsuse kiisimuse-
le, mis kisitleb mééruse artikli 19 punkti 2
tolgendamist.

25 — Konealuse kahe sitte vahelist suhet on Euroopa Kohus juba
selgitanud 11. detsembri 2003. aasta otsuses kohtuasjas
C-127/00: Héssle (EKL 2003, 1k 1-14781). Euroopa Kohtu
arvates on artikkel 19 {ileminekusite, mis sitestab erandi
miaruse artiklist 7. Vastavalt maaruse artikli 19 loikele 2
voib aluspatendi omanik esitada tdiendava kaitse tunnistuse
taotluse kuue kuu jooksul alates médruse joustumisest kone-
aluse sitte loikes 1 sitestatud juhtudel ja tingimustel:
juhul kui maéruse joustumise kuupdeval voi Austria Vaba-
riigi, Soome Vabariigi ja Rootsi Kuningriigi ithinemise kuu-
péeval kaitseb toodet juba kehtiv aluspatent ning see on
saanud ithenduses voi konealuses kolmes riigis esimese loa
ravimina turuleviimiseks pérast 1. jaanuari 1985;

Taanis, Saksamaal ja Soomes antavate tunnistuste puhul
asendatakse 1. jaanuar 1985 1. jaanuariga 1988;

Belgias, Itaalias ja Austrias antavate tunnistuste puhul asen-
datakse 1. jaanuar 1985 1. jaanuariga 1982.
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55. Lisaks, selleks et anda eelotsusetaotluse
esitanud kohtule tarvilik vastus, teen Euroopa
Kohtule ettepaneku teine kiisimus timber s6-
nastada ning lihtuda sellest, et eelotsusetaot-
luse esitanud kohus soovib selle kiisimusega
teada, kas mdéruse artikli 19a punkti e tuleb
tolgendada nii, et see voimaldab ravimi alus-
patendi omanikul taotleda Leedu padevatelt
ametiasutustelt tdiendava kaitse tunnistuse
viljastamist juhul, kui enne Leedu Vabariigi
Euroopa Liiduga ithinemist on komisjon and-
nud konealusele ravimile méaéruse nr 2309/93
kohaselt thenduse miiiigiloa, kuid konealusel
ravimil puudub siseriiklik miitigiluba.

2. Madruse artikli 19a punkti e tolgendamine

56. Maidruse artikli 19a punkt e tdpsustab
kolm tingimust, mis on vajalikud tdiendava
kaitse tunnistuse saamiseks Leedus: ravimit
peab kaitsma pérast 1. veebruari 1994 taotle-
tud kehtiv aluspatent, sellele on saadud Leedu
péddevatelt ametiasutustelt esmane mitgilu-
ba enne Leedu Vabariigi thinemist Euroopa
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Liiduga ning tunnistuse taotlus peab olema
esitatud kuue ithinemisjargse kuu jooksul.

57. Kéesoleva analiiiisi puhul tuleb kohal-
dada tolgendamisjuhiseid, mis Euroopa Ko-
hus on sonastanud seoses ithinemisaktides
sdtestatud eranditega. Nagu ma olen tode-
nud, peavad erandid véljakujunenud kohtu-
praktika kohaselt piirduma vaid sellega, mis
tingimata vajalik, ning need peavad olema
sitestatud sonaselgelt. ** Lisaks tuleb neid tol-
gendada kitsalt, ldhtudes selle siisteemi {iles-
ehitusest, millesse nad kuuluvad, ning l6puks
tuleb neid tolgendada nii, et asutamislepingu
eesmirkide saavutamine oleks lihtsam ning
selle eeskirjade kohaldamine terviklik. >

58. Meenutagem, et vastavalt {thinemisakti
artiklile 2 pohineb konealune akt tthenduse
oigusnormide uutes liikmesriikides vahetult
ja tervikuna kohaldamise pohimaottel. Lisaks
on konealuse akti artikli 10 kohaselt erandid
lubatud vaid siis, kui need on iileminekusite-
tes sonaselgelt ette nihtud. *

26 — Vt eelkoige 9. detsembri 1982. aasta otsus kohtuasjas
C-258/81: Metallurgiki Halyps vs. komisjon (EKL 1982,
1k I-4261, punkt 8).

27 — Vt eelkoige 5. detsembri 1996. aasta otsus liidetud kohtuas-
jades C-267/95 ja C-268/95: Merck ja Beecham (EKL 1996,
1k 1-6285, punkt 23 ja seal viidatud kohtupraktika); 3. det-
sembri 1998. aasta otsus kohtuasjas C-233/97: KappAhl
(EKL 1998, 1k 1-8069, punkt 18 ja seal viidatud kohtuprak-
tika) ning eespool viidatud kohtuotsus Héssle (punkt 52 jj).

28 — Eespool viidatud kohtuotsus KappAhl (punkt 15 ja seal vii-
datud kohtupraktika).

59. Seega, ilma et see piiraks méadruse artik-
li 19a kohaldamist, on kdnealuse méaéruse sét-
ted téielikult kohaldatavad uute liikmesriiki-
de suhtes alates nende ithinemisest Euroopa
Liiduga.

60. Sellest tuleneb, et kui méiiruse artik-
kel 19a ei voimaldanud erandina anda tdien-
dava kaitse tunnistust ravimitele, mis on saa-
nud uutes liikmesriikides esmase miitigiloa
enne konealuste riikide thinemist, siis ei saa
médruse artikli 7 kohaselt anda mingit tdien-
dava kaitse tunnistust sellistele ravimitele,
mis on saanud midgiloa rohkem kui kuus
kuud enne ithinemist.

61. Konealuse viimase sitte alusel tuleb
tdiendava kaitse tunnistuse taotlus esitada
kuue kuu jooksul kuupdevast, mil liikmesriik
andis ravimile direktiivi 65/65 alusel esma-
se miitigiloa. Sama noue kehtib ka juhul, kui
loa on andnud komisjon vastavalt maarusele
nr 2309/93.%

29 — Madruse nr 2309/93 artikli 12 Idike 1 kohaselt kaasnevad
tsentraliseeritud korra alusel antud miiiigiloaga igas liikmes-
riigis samasuguseid digused ja kohustused kui miiiigiloaga,
mille on viljastanud liikmesriik vastavalt direktiivis 65/65/
EMU sitestatud ithtlustatud nouetele.
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62. Madruse artikli 19a punkt e sétestab kaks
erandit konealuse méiruse artiklist 7.

63. Uhelt poolt véimaldab see esitada tiien-
dava kaitse tunnistuse taotluse ravimi puhul,
millele enne turuleviimist ei ole kohaldatud
direktiivis 65/65 sitestatud loa andmise hal-
duskorda. Maéruse artikli 19a punkt e kisit-
leb nimelt sonaselgelt ravimeid, millele on
kohaldatud iiksnes siseriiklikku miiigiloa
taotlemise korda. *

64. Teiselt poolt ndeb konealune site ette
erandi médruse artiklis 7 nimetatud aegumis-
tdhtajast, kuna iiksnes siseriikliku miitigiloa
saamisel pohineva tidiendava kaitse tunnis-
tuse taotluse voib esitada kuue kuu jooksul
alates médruse joustumisest uues liikmesrii-
gis. Sellise iileminekumeetme puudumisel ei
saaks aluspatendi omanik esitada tunnistuse
taotlust maéruse artikli 7 alusel, kuna kone-
aluses artiklis sitestatud kuuekuuline tihtaeg

30 - Siinkohal voib ju esitada kiisimuse, kas sarnaselt Austria,
Soome ja Rootsi ametiasutuste antud lubadega ei ole Leedu
Vabariigi antud load méaéruse artikli 19a alusel vordsusta-
tud direktiivi 65/65 nouete kohaselt antud loaga. Austria
Vabariigi, Soome Vabariigi ja Rootsi Kuningriigi puhul oli
see sonaselgelt sitestatud mairuse artiklis 3. Konealune
artikkel sitestab, et Austria, Soome voi Rootsi siseriiklike
oigusaktide kohaselt vilja antud miiiigiluba peetakse direk-
tiivi 65/65 kohaselt vilja antud loaks. Kuid iihtki sarnast
sitet ei ole ette nidhtud seoses Euroopa Liidu hilisemate
laienemistega.
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oleks 16ppenud juba enne méiruse joustu-
mist konealuses liikmesriigis.

65. Nimetatud sitte sonasonalisest tdlgen-
damisest ndhtub selgelt, et seda kohalda-
takse tiksnes toodetele, millele on méiruse
joustumise kuupéevaks tunnistuse taotluse
esitamise liikmesriigis, st Leedu Vabariigis,
juba antud esmane meditsiinitoote miitigilu-
ba. Konealune site ei néde ette ithtki erandit
toodetele, millele komisjon on andnud maa-
ruse nr 2309/93 kohaselt ithenduse miitigiloa,
ning ei konealune site ega mairus ei viita
otseselt ega kaudselt sellisele olukorrale.

66. Seega, vastavalt Euroopa Kohtu varem
sonastatud tolgendamisjuhistele ning vottes
arvesse madruse artikli 19a punkti e sonas-
tuse selgust, arvan, et konealuse sétte kohal-
damisala ei saa laiendada sellisele nagu po-
hikohtuasjas késitletavale tootele, millele on
miitigiloa andnud kill komisjon, kuid mitte
padevad siseriiklikud asutused.
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67. Mairuse artikli 19a punkti e selline tol-
gendamine on minu arvates kooskolas selle
siisteemi {ilesehitusega, millesse kdnealune
site kuulub, samuti ithenduse seadusandja
seatud eesmirkidega.

68. Maidruse artikkel 19a sdtestab sarnaselt
konealuse maédruse artikliga 19 erandkor-
ra, mis vdimaldab uutes liikmesriikides juba
enne nende riikide Euroopa Liiduga {ihi-
nemist esmase miiiigiloa saanud toodetele
anda tdiendava kaitse tunnistuse. Asjaomaste
liikkmesriikide puhul erinevad néudmised nii
tunnistuse saamiseks vajaliku miitigiloa ole-
muse kui ka selle viljastamise kuupéeva osas.

69. Naiteks TSehhi Vabariigi puhul peab
miiligiluba olema saadud konealuses riigis
parast 10. novembrit 1999 voi ithenduses
mitte varem kui kuue kuu jooksul enne kone-
aluse riigi Euroopa Liiduga ithinemist. Teis-
tes liikmesriikides, néditeks Eesti Vabariigis,
Kiiprose Vabariigis, Lati Vabariigis, Leedu
Vabariigis, Malta Vabariigis voi Sloveenia Va-
bariigis, peab siseriiklike asutuste véljastatud
miiligiluba olema antud enne 1. maid 2004.
Seevastu Ungari Vabariigis, Poola Vabarii-
gis ning ka viimase laienemise kdigus liiduga
tthinenud Bulgaaria ja Rumeenia Vabariigis
piisab sellest, kui miitigiluba on antud pérast

1. jaanuari 2000. Viimasel juhul ma ei tea, kas
luba peab olema antud siseriiklike asutuste
poolt voi lihtsalt thenduses.

70. Neid igale liikmesriigile eriomaseid
mehhanisme on Euroopa Kohus digustanud
eespool viidatud kohtuotsuses Haissle. Selles
kohtuasjas paluti Euroopa Kohtul tolgendada
médruse artiklit 19 ja hinnata selle kehtivust;
nagu eespool mainitud, ndeb konealune site
ette ileminekumeetmed, mida kohaldatakse
Euroopa Liitu 1. jaanuari 1993. aasta seisuga
kuulunud liikmesriikidele ning 1. jaanuaril
1995. aastal toimunud laienemise kaigus iihi-
nenud riikidele, st Austria Vabariigile, Soome
Vabariigile ja Rootsi Kuningriigile. Nagu mai-
nitud, néeb konealune site ette liikmesriigiti
erinevad tdiendava kaitse tunnistuse taotluse
esitamise ldhtekuupdevad ning see oli pohi-
kohtuasja kaebuse esitaja arvates vastuolus
siseturu tihtlustamise eesmérgiga.

71. Euroopa Kohus liikkas need viited tagasi,
vottes arvesse tithinemislabiraakimiste erilist
konteksti, kuhu madruse artikkel 19 kuu-
lub, ning eesmirke, mida iga osapool taotles
farmaatsiasektoris.

72. Euroopa Kohus otsustas seega eespool
viidatud kohtuotsuse Héssle punktides 38
ja 40, et midruse artiklis 19 ette ndhtud
kuupéevad viljendasid hinnangut, mille iga
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liikkmesriik on andnud eelkoige seoses oma
tervishoiustisteemiga, mille kohta Euroopa
Kohus nentis, et nende iilesehitus ja rahasta-
mine on liikmesriigiti erinev. Seega tunnistas
Euroopa Kohus, et ehkki méiruse vastuvot-
mise ajal tahtsid koik liikmesriigid kaitsta
uuenduslikku ravimit6ostust, tagades tun-
nistuse andmisega patendiomanikele tohusa
kaitse, mis voimaldab neil korvata uuringu-
teks tehtud investeeringud, soovisid moned
liilkmesriigid siiski tagada pikema perioodi
viltel rahvatervise poliitikaga seotud odigus-
tatud eesmirkide saavutamise ning eelkdige
tervishoiusiisteemi finantsstabiilsuse, toeta-
des geneeriliste ravimite todstust.

73. Just neid erinevaid hinnanguid arves-
tades pidas Euroopa Kohus oiguspéraseks
konealuste erinevate lihtekuupédevade kinni-
tamist ileminekumeetmena, ehkki ta nentis
ithtlustamise puudumist toodete puhul, mil-
lele oli antud esmane miitigiluba tthenduses
ajavahemikul 1. jaanuarist 1982 kuni 1. jaa-
nuarini 1988.

74. Eelnev arutluskdik on minu arvates taie-
likult tilekantav kdesolevale kohtuasjale ning
see kannustab tolgendama maédruse artik-
li 19a punkti e kitsalt.
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75. Nii nagu méaéruse artikkel 19, kajastab ka
médruse artikkel 19a uute liikmesriikidega
peetud tthinemislébirddkimiste tulemusi ning
sdtestab iga liikmesriigi puhul konkreetse
korra.

76. Nagu Euroopa Kohus on mérkinud otsu-
se kohtuasjas parlament vs. ndukogu®' punk-
tides 67 ja 68, on ihinemisldbirddkimiste
eesmirk lahendada raskused, mis tihinemine
toob kaasa tthenduse voi ithineva riigi jaoks.
Need pakuvad dialoogi- ja koostoovoimalusi
ning voimaldavad igal uuel liikmesriigil viida-
ta oma huvile saada ajutisi erandeid nditeks
seetottu, et neil on voimatu uute ithenduse
aktide kohaldamist alates ithinemise hetkest
tagada, voi sellise kohaldamisega kaasneda
voivate oluliste sotsiaalmajanduslike prob-
leemide tottu. Farmaatsiasektoris on igal 14-
birddkimiste osapoolel mitmesuguseid huve
ja eesmirke. Tegemist vdib olla sooviga ta-
gada riikliku tervishoiusiisteemi finantsta-
sakaal ning kindlustada see, et patsientidele
on kittesaadavad ravimid, mis on turvalised,
tohusad ja taskukohase hinnaga (nditeks

31 — 28. novembri 2006. aasta otsus kohtuasjas C-413/04: par-
lament vs. néukogu (EKL 2006, lk 1-11221), mis puudutab
teatavate ithenduse teisese diguse sitete kohaldamist Eesti
Vabariigi suhtes.
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geneeriliste ravimite® toostust toetades),
voi ka sooviga luua kaubanduskeskkond, mis
stimuleeriks teadusuuringuid, soodustaks
innovatsiooni ning toetaks farmaatsiasektori
konkurentsivoimet.*® Seega saab just selliste
nagu madruse artiklis 19a viidatud eriomaste
mehhanismide abil asjakohaselt tasakaalusta-
da eespool nimetatud erihuve tihenduse tildi-
se huviga.

77. Ehkki seetottu jadb minu pakutud tolgen-
duse puhul ithtlustamine puudulikuks selliste
ravimite osas, mis ei ole saanud miitigiluba
Leedus enne miéruse joustumist, arvan ma,
et selline tolgendus on vajalik selleks, et sdi-
litada konealust tasakaalu ning votta arvesse
sellega seotud ldbiradkimisi.

78. Koiki neid asjaolusid arvesse vottes leian,
et madruse artikli 19a punkti e tuleb tolgen-
dada nii, et see ei voimalda ravimi aluspatendi

32 — Geneerilised ravimid on tavaliselt tunduvalt odavamad
originaalravimitest ning see voimaldab piirata rahvatervise
eelarvet ja tagada suuremale arvule patsientidele turvaliste
ja innovatiivsete ravimite kittesaadavus.

33 — Vt kiesoleva ettepaneku 19. joonealuses mirkuses viidatud
komisjoni teatis (lk 2).

omanikul taotleda Leedu pidevatelt ameti-
asutustelt tdiendava kaitse tunnistuse véljas-
tamist juhul, kui enne konealuse riigi Euroopa
Liiduga ithinemist on komisjon andnud kdne-
alusele ravimile mééruse nr 2309/93 artikli 3
kohaselt ithenduse miitigiloa, kuid konealusel
ravimil puudub siseriiklik miitigiluba.

C. Kolmas ja neljas eelotsuse kiisimus

79. Kolmanda kiisimusega palub eelotsuse-
taotluse esitanud kohus Euroopa Kohtul tép-
sustada, kas kuupéev, mil ithenduse miigiloa
kehtivust laiendati Leedu Vabariigile, vastab
konealuse riigi Euroopa Liiduga tihinemi-
se kuupéevale. Jaatava vastuse korral soovib
eelotsusetaotluse esitanud kohus neljanda
kiisimusega teada, kas esimesena nimetatud
kuupéev on samastatav turuleviimise loa saa-
mise kuupdevaga midruse artikli 3 punkti b
tdhenduses.

80. Sisuliselt soovib eelotsusetaotluse esita-
nud kohus teada, kas sellisel nagu pohikohtu-
asjas késitletaval juhul voib mééruse artiklis 7
tdiendava kaitse tunnistuse taotluse esitami-
seks ette ndhtud kuuekuulist tdhtaega hakata
arvestama kuupievast, mil ihenduse miitigi-
loa kehtivust laiendati Leedu Vabariigile.
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81. Me teame, et Euroopa Liiduga ithinemine
eeldab, et uued liikmesriigid votavad tihen-
duse diguse vastu tervikuna ja vahetult, vélja
arvatud ihiselt kokku lepitud kohandused,
nagu néhtub thinemislepingute sitetest.

82. Uhinemisakti artikli 2 kohaselt on asu-
tamislepingute sitted ning institutsioonide
poolt enne ihinemist vastuvoetud aktid
uutele liikmesriikidele siduvad alates tihinemis-
kuupéevast. Seega, ja nagu koik osapooled
kinnitavad, laiendati komisjoni poolt vasta-
valt mddruse nr 2309/93 artiklile 3 ravimile
Aranesp antud tthenduse miitigiloa kehtivust
Leedu Vabariigile kuupéeval, mil konealuse
riigi EL-iga thinemine joustus ja mil kone-
alusest riigist sai EL-i liikmesriik, ehk 1. mail
2004.

83. Kuid vastupidiselt komisjonile ja pohi-
kohtuasja kaebuse esitajale arvan ma, et loa
kehtivuse uuele liikmesriigile laiendamise
kuupéeva ei saa samastada konealuse loa saa-
mise kuupdevaga miéruse artikli 3 punkti b
tdhenduses isegi mitte sellisel nagu pdhikoh-
tuasjas arutusel oleval juhul.

84. Uhelt poolt tihendaks selline télgenda-
mine erandi tegemist madrusega sétestatud
eeskirjadest, ehkki tihenduse seadusandja
ei ole seda soOnaselgelt ette ndinud. Selli-
ne tolgendus aga ldheks vastuollu Euroopa
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Kohtu viljakujunenud praktikaga, mille
kohaselt peavad erandid olema sdtestatud
sonaselgelt. **

85. Teiselt poolt ndib mulle, et selline tolgen-
dus on raskesti tthildatav médruse artikli 3
punkti b ja artikli 7 sdnastusega ning méaruse
tilesehituse ja eesmérkidega.

86. Esiteks tuleb konealuste artiklite sonas-
tust lugeda koostoimes médruse artikli 3
punktiga d. Viimasena nimetatud sétte koha-
selt viitab mddruse artikli 3 punktis b ja ar-
tiklis 7 nimetatud turuleviimise luba tiksnes
direktiivi 65/65 kohaselt antud esmasele loale
toote turuleviimiseks. Seega ei saa uuele terri-
tooriumile laiendatud miiiigiluba kunagi vas-
tata toote esmasele turuleviimise loale.

87. Teiseks mojuks selline tdlgendamine
kahjulikult nii méédrusega kehtestatud siistee-
mi selgusele kui ka selle iihtsusele.

34 — Vteelkoige eespool viidatud kohtuotsus Metallurgiki Halyps
vs. komisjon (punkt 8).
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88. Kuupéev, mil ravimile anti esmane turu-
leviimise luba, on iiks maédruse nurgakividest,
kuna just see voimaldab tagada, et ravimile
patendiga antud kaitse kestus on iihtne.

89. Meenutagem, et madruse kohaselt vdib
siseriikliku voi Euroopa patendi omanik saa-
da tdiendava kaitse tunnistuse samadel tin-
gimustel igas ithenduse liikmesriigis. ** Nagu
kohtujurist Jacobs on mérkinud oma ettepa-
nekus eespool viidatud kohtuotsuse Hispaa-
nia vs. ndukogu aluseks olnud kohtuasjas,
on tunnistuse {iks tdhtsamaid tagajirgi see,
et tunnistust omavate toodete patendikait-
se 10ppeb koigis liikmesriikides, kus tunnis-
tus on viljastatud, tépselt samal ajal, isegi
kui aluspatentide taotlused esitati erinevatel
aastatel. *

90. See siisteem tuleneb méiruse artiklist 13
ja eelkoige korrast, mille kohaselt s6ltub tun-
nistuse ajaline kehtivus kuupdevast, mil leiab
aset ainukordne siindmus, millest teatatakse

35 — Eespool viidatud kohtuotsus

(punkt 35).
36 — Vtviidatud ettepaneku punkt 44.

AHP  Manufacturing

Euroopa Uhenduste Teatajas,”” st antakse
vilja esimene luba viia asjaomast toodet sisal-
dav ravim tthenduse turule.

91. Seda kiisimust voimaldab selgitada fik-
tiivne ndide, millele tugines kohtujurist Jacobs
konealuses kohtuasjas. ** Kdnealune niide po-
hineb mééruse artiklis 13 esitatud arvutamise
meetodil. Oletame, et 1990. aastal taotletakse
aluspatenti liikkmesriigis A ja 1991. aastal liik-
mesriigis B ning et patendiga seotud kaitse
aegub vastavalt 2010. ja 2011. aastal. Toote
miitigiluba antakse koigepealt liikmesriigis C
1998. aastal. Seega tuleb tunnistuse kehti-
vust arvutada jargmiselt. Liikmesriigis A on
see kehtivusaeg kaheksa aastat (1990-1998),
mida vdhendatakse viie aasta vorra, st tun-
nistus hakkab kehtima 2010. aastal ja kaotab
kehtivuse 2013. aastal. Liikmesriigis B on
kehtivusaeg seitse aastat (1991-1998), mida
viahendatakse viie aasta vorra, st tunnistus
hakkab kehtima 2011. aastal ning kaotab keh-
tivuse samuti 2013. aastal.*

92. Seda arutluskiiku sobib seda enam ko-
haldada sellises nagu pohikohtuasjas arutu-
sel olevas olukorras, mil patendi omanik on

37 — Miiruse nr 2309/93 artikli 12 16ike 3 kohaselt avaldatakse
Euroopa Uhenduste Teatajas kuupdev, mil komisjon andis
miiiigiloa.

38 — Meenutagem, et médruse artikli 13 kohaselt vastab tunnis-
tuse kehtivusaeg aluspatendi taotluse esitamise kuupdeva
ja esimese ithenduses toote turuleviimise loa viljaandmise
kuupieva vahelisele ajale (mis on kéesoleval juhul seitse aas-
tat), mida vihendatakse viie aasta vorra.

39 - Vtviidatud ettepaneku punkt 44.
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teinud Euroopa patendi taotluse ning on saa-
nud tthenduse miitigiloa.

93. Kui esmase miiigiloa saamise kuupiev
aetaks segi kuupdevaga, mil konealust luba
laiendati uutele liikmesriikidele pdrast nende
ithinemist, tuleneks sellest kahjulikke taga-
jargi madrusega kehtestatud stisteemi ndue-
tekohasele toimimisele. See tdhendaks, et
ithe toote puhul oleks loa saamise paevi sama
palju kui Euroopa Liiduga tihinemisi. Kui me
kohaldaksime seda arutluskédiku mééruse ar-
tiklis 13 sétestatud arvutamise meetodile, siis
ei oleks ravimi kaitse kestus ithenduses iithtne,

V. Ettepanek

see aga laheks vastuollu maérusega taotletava
tihtlustamise eesmargiga.

94. Koiki neid asjaolusid arvestades teen Eu-
roopa Kohtule ettepaneku vastata eelotsuse-
taotluse esitanud kohtule, et komisjoni poolt
madruse nr 2309/93 artikli 3 kohaselt ravimi-
le Aranesp antud miiiigiloa kehtivust laienda-
ti Leedu Vabariigile 1. mail 2004. Samuti teen
ma Euroopa Kohtule ettepaneku vastata, et
see kuupiev ei ole samastatav konealuse loa
saamise kuupdevaga méiruse artikli 3 punk-
ti b tdhenduses.

95. Esitatud pohjendustest ldhtudes teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata
Lietuvos Auksciausiasis Teismas’e esitatud eelotsuse kiisimustele jargmiselt:

,1) Noukogu 18. juuni 1992. aasta miaruse (EMU) nr 1768/92 ravimite tiiendava
kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta, muudetud esiteks 29. augusti 1994. aasta
aktiga Austria Vabariigi, Soome Vabariigi ja Rootsi Kuningriigi ithinemistingi-
muste ja Euroopa Liidu asutamislepingutesse tehtavate muudatuste kohta, tei-
seks 23. septembri 2003. aasta aktiga TSehhi Vabariigi, Eesti Vabariigi, Kiiprose
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Vabariigi, Lati Vabariigi, Leedu Vabariigi, Ungari Vabariigi, Malta Vabariigi, Poola
Vabariigi, Sloveenia Vabariigi ja Slovaki Vabariigi ithinemistingimuste ja Euroo-
pa Liidu asutamislepingutesse tehtavate muudatuste kohta, ja 16puks 21. juuni
2005. aasta aktiga Bulgaaria Vabariigi ja Rumeenia Vabariigi ithinemistingimuste
ja Euroopa Liidu asutamislepingutesse tehtavate muudatuste kohta, artikli 19a
punkti e tuleb tdlgendada nii, et see ei vdimalda ravimi aluspatendi omanikul
taotleda Leedu péddevatelt ametiasutustelt tdiendava kaitse tunnistuse véljas-
tamist juhul, kui enne konealuse riigi Euroopa Liiduga tihinemist on Euroopa
Komisjon andnud konealusele ravimile ndukogu 22. juuli 1993. aasta méiruse
nr 2309/93, milles sitestatakse thenduse kord inimtervishoius ja veterinaarias
kasutatavate ravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatak-
se Euroopa Ravimihindamisamet, artikli 3 kohaselt ithenduse miitigiloa, kuid
konealusel ravimil puudub siseriiklik miitigiluba.

Komisjoni poolt madruse nr 2309/93 artikli 3 kohaselt ravimile Aranesp antud
miiiigiloa kehtivust laiendati Leedu Vabariigile 1. mail 2004. See kuupéev ei
ole samastatav kdonealuse loa saamise kuupdevaga madruse nr 1768/92 artikli 3
punkti b tdhenduses”
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